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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/1382,
annettu 8 piivini elokuuta 2022,

Propionibacterium freudenreichii -organismin kantaa DSM 33189 ja Lentilactobacillus buchneri
-organismin kantaa DSM 12856 sisiltivin valmisteen hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnian myontamiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:0 1831/2003 7 artiklan 1 kohdan mukaisesti on toimitettu hakemus, joka koskee Propionibacterium
freudenreichii -organismin kantaa DSM 33189 ja Lentilactobacillus buchneri -organismin kantaa DSM 12856 sisiltdvan
valmisteen hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Propionibacterium freudenreichii -organismin kantaa DSM 33189 ja Lentilactobacillus buchneri
-organismin kantaa DSM 12856 sisaltdvin valmisteen hyviksymisti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka olisi
luokiteltava lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 26
pdivand tammikuuta 2022 antamassaan lausunnossa (}), ettd Propionibacterium freudenreichii -organismin kantaa
DSM 33189 ja Lentilactobacillus buchneri -organismin kantaa DSM 12856 sisaltavilld valmisteella ei ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti kdytettyna ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen
eikd ympdristoon. Se totesi myos, ettd kyseinen lisdaine ei ole silmii eikd ihoa drsyttdvd, mutta sitd olisi pidettavd
hengitysteitd herkistdvind aineena, ja ettd ihon mahdollisesta herkistymisestd lisdaineelle ei voida tehdd paatelmia.
Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteité erityisesti lisdaineen kayttidjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myos, ettd kyseinen valmiste voi parantaa helposti ja kohtalaisen vaikeasti sdilottavistd aineksesta valmistetun
sdilorehun ravintoaineiden sdilymisté. Lisaksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaine maaritetddn rehusta.

(5)  Propionibacterium freudenreichii -organismin kantaa DSM 33189 ja Lentilactobacillus buchneri -organismin kantaa DSM
12856 sisiltdvan valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Ndin ollen kyseisen valmisteen kiytt6 timin asetuksen liitteessd esitetyn
mukaisesti olisi hyvaksyttava.

(6)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2022;20(2):7151.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “siilorehun
lisdaineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 8 paivind elokuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vihim- | Enim-

Lisdaineen Eliinlaii tai | Enim- maispi- | mdispi- Hyviksynnin
tunniste- Lisdaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelma ryh rJn i misiki tolsuus | tolsuus Muut madraykset voimassaolo
numero PMY lisdainetta/kg paattyy

tuoretta ainesta

Luokka: teknologiset lisdaineet

Funktionaalinen ryhmii: siilorehun lisdaineet
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Lentilactobacillus DSM 12856 sisiltivi valmiste. ioka sisiltid vihintidn 5
buchneri DSM 10" PMY Sll?a..tefva va mlﬁte,]o alszsal a?gi ICI}Sa; . Lisdaineen vidhimmaispitoisuus, kun
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12856 |8 lisdainetta suhteessa 1:4 { : sitd el kdytetd yhdessd muiden mik-

freudenreichii DSM 33189/g ja 4x10" CFU L. buchneri
DSM 12856/9)

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Propionibacterium freudenreichii -organismin kannan DSM
33189 ja Lentilactobacillus buchneri -organismin kannan
DSM 12856 elinkykyisid soluja

Analyysimenetelma (")

Propionibacterium freudenreichii DSM 33189:n ja

Lentilactobacillus buchneri DSM 12856:n tunnistaminen:

— pulssikenttigeelielektroforeesi (PFGE) tai DNA:n
sekvensointimenetelmat

Lentilactobacillus buchneri DSM 12856:n lukumdairin
madrittiminen rehun lisdaineessa:
— pintaviljelymenetelma MRS-agarilla (EN 15787)

Propionibacterium freudenreichii DSM 33189:n

lukumairin maarittiminen rehun lisdaineessa:

— maljavalumenetelmd kaseiinipeptonilla, hiivauu-
tteella, natriumlaktaatilla ja L-kysteiini-agarilla

ro-organismien kanssa sdilorehun li-
sdaineena: 1x10® PMY/kg helposti ja
kohtalaisen vaikeasti sdilottavaa tuo-
retta ainesta (3).

. Rehualan toimijoiden on vahvistetta-

va lisdaineen ja esiseosten kayttdjid
varten toimintamenettelyt ja jdrjeste-
Iyt lisdaineen kdytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos riske-
ja ei voida niiden jérjestelyjen ja toi-
menpiteiden avulla poistaa tai mini-
moida, lisdainetta ja esiseoksia
kéytettdessd on kéytettdvd asianmu-
kaisia henkil6nsuojaimia, iho- ja hen-
gityssuojat mukaan lukien.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluai

tion-reports_en

(%) Helposti sdilottava nurmirehu: > 3 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreaineessa; kohtalaisen vaikeasti sdilottava nurmirehu: 1,5-3,0 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreessa aineksessa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tdytint66npanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittdmisen sekd rehun lisdaineiden arvioinnin ja hyviksymisen
osalta 25 pdivand huhtikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 429/2008 (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1) mukaisesti.
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